ULOTKA DOLACZONA DO OPAKOWANIA: INFORMACJA DLA PACJENTA
Flegtac ORO, 4 mg, tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej

Bromhexini hydrochloridum

Nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescia ulotki przed zazyciem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

Lek ten nalezy zawsze stosowac doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta

lub wedtug zalecen lekarza lub farmaceuty.

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Jesli potrzebna jest rada Iub dodatkowa informacja, nalezy zwrocic¢ si¢ do
farmaceuty.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie
objawy niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym
lekarzowi lub farmaceucie. Patrz punkt 4.

- Jesli objawy nasilajg si¢ lub nie ustepujg po 5 dniach stosowania u 0séb dorostych
lub po 3 dniach u dzieci w wieku powyzej 2 lat, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Flegtac ORO i1 w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Flegtac ORO
Jak przyjmowac lek Flegtac ORO

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Flegtac ORO

Zawartos¢ opakowania i inne informacje

SANNANF ol S

1. Co to jest lek Flegtac ORO i w jakim celu si¢ gostosuje

Lek Flegtac ORO zawiera jako substancje czynng bromoheksyny chlorowodorek, ktory dziata
wykrztusnie, uptynniajac wydzieling z drég oddechowych. Bromoheksyna utatwia odkrztuszanie
i tagodzi kaszel.

Lek stosuje si¢ w ostrych i przewleklych schorzeniach drog oddechowych przebiegajacych

z zaburzeniami odkrztuszania i usuwania $luzu.

Jesli objawy nasilajg si¢ lub nie ust¢puja po 5 dniach stosowania u 0s6b dorostych lub po 3 dniach
u dzieci w wieku powyzej 2 lat, nalezy zwrocic si¢ do lekarza. Tego leku nie nalezy stosowac dtuzej niz
7 dni bez konsultacji z lekarzem.

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Flegtac ORO

Kiedy nie stosowac leku Flegtac ORO

- jesli pacjent ma uczulenie (nadwrazliwos¢) na bromoheksyne lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow leku (wymienionych w punkcie 6),

- udzieci w wieku ponizej 2 lat.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Flegtac ORO nalezy omowic to z lekarzem lub

farmaceuta, jesli:

— u pacjenta wystepuja stany zapalne drég oddechowych z towarzyszacym zakazeniem
bakteryjnym, lek Flegtac ORO nalezy zazywac¢ jednoczesnie z zaleconymi przez lekarza



antybiotykami i lekami rozszerzajacymi drogi oddechowe. Podczas leczenia nalezy duzo pié,
zwlaszcza gdy wystepuje goragczka. Odpowiednie nawodnienie organizmu wspomaga
rozrzedzanie wydzieliny oskrzelowej i utatwia odkrztuszanie.

- u pacjentow z ryzykiem wystgpienia choroby wrzodowej Zotagdka i dwunastnicy, u pacjentow
z chorobg wrzodowg zotagdka i dwunastnicy wystepujaca w przesztosci, jak rOwniez czynng
chorobg wrzodowg zotadka i dwunastnicy.

- jesli pacjent ma astme.

- u pacjenta wystepuje zaburzona czynno$¢ motoryczna oskrzeli np. choroba zwana dyskineza
rzgsek.

- u pacjenta stwierdzono zaburzenia czynnos$ci watroby lub nerek.

- pacjent ma trudnosci z odkrztuszaniem.

- zglaszano przypadki cigzkich reakcji skornych zwigzanych ze stosowaniem bromoheksyny. Jesli
wystapi wysypka (w tym pecherze lub zmiany na btonach Sluzowych, np. jamy ustnej, gardia,
nosa, oczu, narzadoéw piciowych), nalezy przerwac stosowanie leku Flegtac ORO i natychmiast
skontaktowac si¢ z lekarzem.

Dzieci
Nie stosowac leku u dzieci w wieku ponizej 2 lat.
Przed rozpoczgciem stosowania leku Flegtac ORO nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Lek Flegtac ORO a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie
lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Lek Flegtac ORO nalezy ostroznie stosowaé z atroping i innymi lekami cholinolitycznymi, gdyz
powodujg one suchos¢ blon Sluzowych.

Leku Flegtac ORO nie nalezy podawa¢ jednoczesnie z lekami przeciwkaszlowymi, np. zawierajagcymi
kodeing Iub jej pochodne, poniewaz moze doj$¢ do niebezpiecznego nagromadzenia wydzieliny
oskrzelowej wskutek ostabionego odruchu kaszlowego.

Bromoheksyna moze nasila¢ dziatanie draznigce salicylanéw i innych niesteroidowych lekow
przeciwzapalnych na blong sluzowg przewodu pokarmowego.

Jednoczesne stosowanie bromoheksyny i antybiotykoéw (leki stosowane w leczeniu zakazen:
amoksycylina, cefuroksym, erytromycyna, doksycyklina) moze prowadzi¢ do zwigkszenia stezenia
antybiotyku w plucach.

Ciaza, karmienie piersig i wplyw na plodnosé
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mie¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ stosowania leku Flegtac ORO w pierwszym trymestrze ciazy.
W pozostalym okresie cigzy lek moze by¢ stosowany wytacznie w przypadku, gdy w opinii lekarza
korzy$¢ dla matki przewaza nad potencjalnym zagrozeniem dla ptodu.

Jesli pacjentka karmi piersig, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.
Bromoheksyna przenika do mleka ludzkiego.
Nie zaleca si¢ stosowania leku w okresie karmienia piersig.

Brak danych dotyczgcych wplywu bromoheksyny na ptodnos¢ u ludzi.
Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Nie przeprowadzono badan dotyczgcych wplywu bromoheksyny na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn. Nalezy zachowac ostrozno$¢, gdyz moga wystapi¢ bole i zawroty gtowy lub
sennos¢.

3. Jak przyjmowa¢ lek Flegtac ORO



Ten lek nalezy zawsze stosowa¢ doktadnie tak, jak to opisano w tej ulotce dla pacjenta lub wedtug
zalecen lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Doro$li, w tym osoby w podeszlym wieku

2 tabletki 3 razy na dobg.

Na poczatku leczenia moze by¢ konieczne zwickszenie dawki do 48 mg (dawka maksymalna)
(4 tabletki 3 razy na dobe, co odpowiada 48 mg bromoheksyny).

Dzieci i mlodziez

Mtodziez w wieku powyzej 12 lat: 2 tabletki 3 razy na dobg, maksymalnie do 12 tabletek na dobe
(co odpowiada 48 mg bromoheksyny).

Dzieci w wieku od 6 do 12 lat: 1 tabletka 3 razy na dobg, maksymalnie do 4 tabletek na dobg (co

odpowiada 16 mg bromoheksyny).

Dzieci w wieku od 2 do 6 lat: pot tabletki 3 razy na dobg, maksymalnie do 2 tabletek na dobe (co

odpowiada 8 mg bromoheksyny).

Sposéb podawania

Podanie doustne.

Tabletek Flegtac ORO nie nalezy dotyka¢ mokrymi dlonmi, poniewaz mogg si¢ rozpas¢.

Tabletke Flegtac ORO ulegajaca rozpadowi w jamie ustnej, nalezy umiesci¢ w jamie ustnej, gdzie
szybko rozproszy si¢ w $linie i moze by¢ tatwo potknieta. Ewentualnie, bezposrednio przed podaniem
leku, tabletke mozna rozpusci¢ na tyzce w niewielkiej ilosci wody pitnej. Dawke nalezy przyjac
natychmiast po otwarciu blistra.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.
Pozostatg potowke tabletki nalezy umiesci¢ w otwartym blistrze i zuzy¢ nie p6zniej niz w kolejnym dniu.

Nalezy zachowac¢ ostrozno$¢ podajac lek matym dzieciom ze wzglgdu na ryzyko zadtawienia.

Lek nalezy zazywa¢ w rownych odstepach czasu, po positku.
Leku nie nalezy podawa¢é bezposrednio przed snem.

Nie nalezy stosowa¢ dtuzej niz 7 dni bez konsultacji z lekarzem. Jesli objawy nasilajg si¢ lub nie ustepuja
po 5 dniach stosowania u 0s6b dorostych lub po 3 dniach u dzieci w wieku od 2 lat, nalezy skontaktowaé
si¢ z lekarzem.

Przyjecie wiekszej niz zalecana dawki leku Flegtac ORO

W razie przyjecia wickszej niz zalecana dawki leku nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza.
Objawy zaobserwowane w przypadku nieumyslnego przedawkowania sg takie jak dzialania
niepozadane bromoheksyny w zalecanych dawkach i wymagaja leczenia objawowego. Moze wystapic¢
nadmierne zwigkszenie ilo$ci wydzieliny.

W razie przedawkowania lekarz wykona ptukanie zotgdka, poda wegiel aktywny i zastosuje

leczenie objawowe.

Pominie¢cie przyjecia leku Flegtac ORO

Jezeli pacjent zapomni przyja¢ dawke leku, nalezy niezwtocznie ja zazy¢, chyba ze zbliza si¢ pora
przyjecia nastepnej dawki. W takim przypadku nalezy poming¢ zapomniang dawke 1 przyjmowac lek
zgodnie z zaleceniami. Nie nalezy stosowa¢ dawki podwojnej w celu uzupelienia pominigtej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwroci¢ si¢
do lekarza lub farmaceuty.
4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, Flegtac ORO moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystapia.



Nalezy natychmiast powiadomi¢ lekarza lub zglosi¢ si¢ do najblizszego szpitala, jesli wystapia:
— cigzkie dziatania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogélniona krostkowica),
— reakcje alergiczne (w tym wysypka, obrzgk twarzy, warg, jezyka i (lub) gardta, co moze
powodowac trudnosci w oddychaniu lub potykaniu).

Moga wystapi¢ ponizej opisane dziatania niepozadane.

Niezbyt czesto (wystepuja rzadziej niz u 1 na 100 pacjentow):
bol w gornej czesci brzucha, nudno$ci, wymioty, biegunka.

Rzadko (wystepuja rzadziej niz u 1 na 1000 pacjentow):
reakcje nadwrazliwosci, wysypka skorna, pokrzywka.

Czesto$¢ nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
niestrawnos¢, cigzkie dzialania niepozadane dotyczace skory (w tym rumien wielopostaciowy, zespot
Stevensa-Johnsona, toksyczna martwica naskorka i ostra uogoélniona krostkowica), reakcje
anafilaktyczne, w tym wstrzas anafilaktyczny, obrzek naczynioruchowy, §wiad, obniZenie ci$nienia
krwi, zwigkszona aktywnos¢ enzymow watrobowych, bol gtowy, zawroty glowy, senno$¢, skurcz
oskrzeli.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zglaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych 1 Produktéw Biobojczych:

Al. Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: +48 22 49 21 301,

faks: +48 22 49 21 309,

strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

5. Jak przechowywac¢ lek Flegtac ORO
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Brak specjalnych zalecen dotyczacych temperatury przechowywania leku. Przechowywaé w
oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na opakowaniu po ,,Termin
waznos$ci (EXP)” lub ,,EXP”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Lekow nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikdéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceutg, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Flegtac ORO

- Substancja czynng leku jest bromoheksyny chlorowodorek. 1 tabletka ulegajaca
rozpadowi w jamie ustnej zawiera 4 mg chlorowodorku bromoheksyny.

- Pozostate sktadniki to: mannitol, krospowidon (typ B), sukraloza, krzemionka koloidalna
bezwodna, magnezu stearynian, aromat truskawkowy o sktadzie: naturalne substancje



aromatyzujgce, preparaty aromatyzujgce, maltodekstryna kukurydziana, skrobia modyfikowana
kukurydziana woskowata.

Jak wyglada lek Flegtac ORO i co zawiera opakowanie

Lek Flegtac ORO: tabletki ulegajace rozpadowi w jamie ustnej barwy biatej, okragle, z kreska dzielaca,
dwustronnie ptaskie ze $cigtg krawedzig o srednicy 7 mm.

Tabletke mozna podzieli¢ na rowne dawki.

Opakowanie zawiera 20 lub 40 tabletek ulegajacych rozpadowi w jamie ustne;j.

Podmiot odpowiedzialny
TACTICA Pharmaceuticals Sp. z o.0.
ul. Bankowa 4

44-100 Gliwice

tel.: +48 889 388 538

{logo podmiotu odpowiedzialnego}

Wytworca

Mako Pharma Sp. z o.0.
ul. Kolejowa 231A
05-092 Dziekanow Polski

Data ostatniej aktualizacji ulotki:



